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= (57) Abstract; The invention relates to the chemical, pharmaceutical and cosmetics industry, wherein bactericidal, virucidal, paia- 
= siticidal and fungicidal properties of ozonized oils and vegetable fats are taken into account The emulsified acid or vegetable fat is 
— reacted with ozone in a bubble reactor covered by a jacket in order to control the reaction temperature. The ozone reacts with the 
~ double bonds present in the acid or vegetal acid, resulting in the formation of distinct peroxidic species responsible for the biological 
action of said products. The acids or vegetable fats ozonized in these conditions can be used to satisfactory and novel effect in the 
treatment of diseases in various specialized areas of medicine such as ophtalmology, stomachology, dermatology, gastroenterology, 
gynecology, parasitology inter alia. The invention also relates to the cosmetic use of ozonized oils and vegetable fats, taking into 
^ account the oxygenating and skin-revitalizing properties thereof. The results of toxicological studies previously carried out show 
^ that the products obtained according to said process arc not subject to any counter indications or adverse reactions. 
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(57) Resumen: Esta invenci6n est^ vinculada con el campo de las industrias quimica, farmac6utica y cosm^tica, donde se toma 
en consideraci6n las propiedades bactericidas, virucidas, parasiticidas y fungicidas de los aceites y grasas vegetales ozonizados. El 
aceite o grasa vegetal emulsionado se hace reaccionar con el ozono en un reactor de burbujeo, recubierto de una camiseta que permite 
controlar la temperatura de la reacci6n. El ozono reacciona con los dobles enlaces presentes en el aceite o grasa vegetal dando lugar a 
la formaci6n de distintas especies peroxfdicas, responsables de la accidn biol6gica de estos productos. Los aceites o grasas vegetales 
ozonizados en estas condi clones se aplican con resultados satisfactorios y novedosos en el tratamiento de enfermedades en diversas 
especialidades de la medicina, tales como oftalmologia, estomatologfa, dermatologia, gastroenterologia, ginecologia, parasitologia, 
entre otras. Igualmente, se describe la aplicaci6n cosmetol6gica de los aceites y grasas vegetales ozonizados, teniendo en cuenta sus 
propiedades oxigenantes y revitalizadora de la piel. Los resultados de los estudios toxicol6gicos, realizados previamente. demuestran 
que los productos obtenidos segun este proceso, no presentan contraindicaciones ni reacciones adversas. 
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PROCEDIWIIENTO PARA LA OBTENCION DE ACEITES Y GRASAS 
VEGETALES OZONIZADOS Y APLICACION DE ESTOS PRODUCTOS 
CON FINES FARMACEUTJCOS YCOSMETOLOGICOS 



5 



MEMORIA DESCRIPTIVA 



Campo de la invencion 

Esta invend6n responde a los fndices A61K, C07C y C09K de la clasificaci6n 
intemacionai de patentes que se vincula con un procedimtento para la obtencidn de 

10 aceites y grasas vegetales ozonizados, as! como con la preparaci6n de ungQentos para 
el culdado de la piel y tambi6n con la clasificacidn famiacol6gica ATC, segOn el sistema 
anat6mico-terap6utico y qufmico. La presente invencion trata sobre un nuevo 
procedimiento de obtencidn de ios aceites y grasas vegetales ozonizados y las 
aplicaciones mddicas y cosmetologicas de los productos obtenidos por este nuevo 

15 procedimiento. 

Antecedentes de la invencion 

La reacci6n del ozono con los compuestos insaturados ha sido muy estudiada 
(Ozonation in organic chemistry, Vols. 1 y 2. Philip S. Bailey, Editors: Alfred T. Blomqulst 

20 and Harry H. Wassenman, Academic Press, New York, 1978), reconociendose desde hace 
mucho tiempo la actividad bioldgica que presentan los productos de la reaccidn (US Pat. 
Nos- 925,590 y -984,722). Entre los compuestos insaturados ozonizados con fines 
farmaceuticos o cosmetoldgicos se destacan dos grupos fundamentales de compuestos: 
los terpenos ozonizados (US Pat Nos.- 925,590, -1,081.017, -5,086,076, -5,126,376, - 

25 5,260,342, -5,270,344 y -5,364,879) y los aceites vegetales ozonizados (US Pat. Nos- 
984.722, -1,210,949, -2,356,062. -3,504.038. -4.451,480. -4.591.602. -5.183,911, RU 
2040235 A, RU 2131673 CI, FR 2784388, WO 01/37829 A1 y CU 22749). 

Ai ocurrir la reacddn del ozono con los acidos grasos insaturados, que componen 
los triglic^ridos presentes en los aceites y grasas vegetales, se forma toda una gama de 

30 productos peroxidicos (hidroper6xidos. oz6nidos, diper6xidos, per6xidos y poliperdxidos) 
que son los responsables de la ampiia actividad biol6gica de estos aceites vegetales 
ozonizados. El mecanlsmo de esta reaccion esta bien definldo, asf como las condiciones 
en que debe desarrollarse la reaccion para favorecer la formaci6n preferencial de alguno 



wo 03/085072 




PCT/CU03/00003 



2 

de estos compuestos peroxfdicos (Ozonation in organic chemistry, Vols. 1 y 2, Philip S. 
Bailey, Editors: Alfred T. Blomquist and Harry H. Wassenman. Academic Press. New York, 
1978). 

En 1911 se acepta la primera patente sobre la ozoni2aci6n de un aceite vegetal 
5 (US Pat. No -984,722). Su autor, Alexander Twombly, realizo la ozonizacion del aceite de 
coco para aplicarlo como un ungQento en el tratamiento de infecciones nasales. La 
ozonizacion de este aceite se realiza en estado liquido a una temperature superior a las 
28 °C, sin utilizacion de ningUn solvente o aditivo y utilizando oxigeno medicinal para ia 
produccion del ozono. La ozonizacion la realiza hasta lograr una concentracion de ozono 

10 estable en el aceite vegetal de 0,5 mg de ozono por mL de aceite. 

Posteriormente existen otros reportes de la ozonizaci6n, hasta saturaci6n de los dobles 
enlaces, de distintos aceites vegetales como: el de ricino (US Pat. No-1 ,21 0,949), el de 
oliva (US Pat. No-2,356,062) y el de soja (US Pat. No -3,504,038). En (as primeras dos 
patentes se realiza la ozonizacion del aceite en estado puro y con fines farmaceuticos, 

15 mientras que en la ultima, Beal, realiza la ozonizacion en un medio acuoso y en presencia 
de aldehidos o sus dimetil acetales, siendo su objetivo la obtenci6n de aldehidos con un 
alto rendimiento. La obtencidn de los aldehidos la Jogra combinando la ozonizaci6n y la 
reduccion posterior con hidrdgeno. Los antecedentes al trabajo de Beal estan en las 
patentes de Otsuki (US Pat. No-2,862,940) y Wlaggiolo (US Pat No-2,865,937) sobre la 

20 ozonizacion de ^cidos grasos y sus esteres en medio acuoso. En los tres cases utilizan 
gran cantidad de agua en el medio de reaccion (entre 2,5 - 3 veces en volumen agua / 
aceite o grasa vegetal). En la literatura de patentes consultadas estos son los unices 
trabajos en los que se realiza la ozonizacion en presencia de agua y la utilizan como 
hen^amienta de sintesis de aldehidos mono y bi funcionales de tres, seis y nueve atomos 

25 de carbono. 

Desde el punto de vista de las aplicaciones terap§uticas, Knox (US Pat. No- 
1,210,949) recomienda la utilizacidn del aceite de ridno ozonizado como laxante y contra 
las infecciones intestinales, mientras que Johnson (US Pat. No-2,356,062) plantea que el 
aceite de oliva y la trioleina ozonizados poseen propiedades gemiicidas y desodorizantes, 
30 pudiendo ser utilizados en ei tratamiento de infecciones nasales o vaginales y en la cura 
de quemaduras de segundo o tercer grade. Hay que destacar que estas patentes 
consultadas no pnesentan en su texto ias pruebas documentadas de dichas aplicaciones y 
prima en eilas ei lenguaje descriptive y general. 
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En otras patentes se describe ia ozonizaci6n de distintos aceites vegetales entre 
los que se encuentra el de mafz. el de oliva y el de sesamo (US Pat. No-4.451 .480). Este 
mismo autor, Richard L. DeVlllez, reallza la ozonlzacidn de estos aceites vegetales hasta 
la eliminacidn de todas sus insaturaciones y de forma similar a los procedimientos 
5 descritos por Knox y Johnson y recomienda la utillzacidn de estos aceites ozonizados 
para el tratamiento del acn§. Sin embargo, mdis tarde desarrolla un mStodo para la 
ozonizaci6n del aceite de jojoba. La reaccion la reallza burbujeando el ozono a traves de 
una frita de vidrio y manteniendo la temperature en 50 ± 5 'C (US Pat. No-4,591 ,602). 
Igualmente, en esta patente establece el Fndlce de refraccl6n del aceite como m6todo 
1 0 para el seguimiento de la reacci6n y plantea que el aceite ozonizado, hasta la eliminacidn 
total de las insaturaciones, es muy concentrado para la mayoria de las apllcaclones 
topicas. Es por ello que utiliza otras sustancias para su posterior diluddn. El aceite de 
jojoba ozonizado es un producto con excelentes propiedades cosmetol6glcas debido a su 
consistencia cremosa, ligeramente aceitosa, su acci6n gemnicida y su olor suave. Por las 
15 caracterfstlcas antes mencionadas. DeVlllez propone su utilizacion en cosmetologia y lo 
recomienda entre otras cosas para el tratamiento del acn6. 

Una patente de procedimiento de ozonizacion de aceites vegetales es la 
desarrollada por WashuttI y Viebahn (DE-36067356, EP0235528, US Pat. -5.183.911). 
Estos autores protegen la obtencion de aceites vegetales ozonizados estables realizando 
20 la ozonizacion hasta saturacion. Despues de la ozonizaci6n realizan un proceso de 
extraccidn en medio ^cido y luego en presencia de un slstema redox (preferentemente un 
sistema redox biol6gico) para la separaci6n de los aldehfdos de cadena corta del aceite 
ozonizado. Los autores plantean que entre los distintos aceites vegetales prefieren los 
aceites de oliva y de cardo y de ellos el de oliva. 
25 Existen igualmente dos patentes aisas de procedimientos de ozonizaci6n de 

aceites vegetales (RU 2040235 A y RU 2131673 CI). En ambas patentes se realize la 
ozonizacidn hasta la eliminacion de los dobles enlaces de aceites vegetales como el de 
oliva. linaza, girasol. almendra. entre otros, medlante el burbujeo de una mezcia ozono - 
oxigeno en el aceite. Igualmente se utiliza solamente el fndice de per6xido (IP) como 
30 control del proceso. Los aceites ozonizados obtenidos por el procedimiento descrito en la 
primera patente (RU 2040235 A) presentan IP entre 700 - 900 unidades, pero las 
especies per6xidicas formadas se descomponen r^pidamente y disminuye bruscamente la 
actividad del medicamento. La actividad microbiologica de las especies peroxidicas. 
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segQn aspectos discutldos por los autores de la segunda patente (RU 2131673 CI), no 
sobrepasa los tres meses. Es por ello que desarrollan un procedimiento en el cual 
combinan el proceso de ultrasonido de baja frecuencia (18-44 kHz) con la ozonizaci6n 
en un reactor de burbujeo. Con esta comblnacl6n se obtienen aceites ozonlzados con 

5 mayores indices de peroxides (superiores a 1000 unldades) y estabtes durante sels 
meses. Los productos obtenidos por ellos los recomiendan para el tratamlento de la 
erisipela, Olceras. heridas, trastomos post - operatorios e infecclones de los ofdos. aunque 
en todos los casos presentan solamente el resultado de la evoluddn de un paciente. 

Anterionnente, en Cuba, se acept6 una patente en la que se describl6 la actividad 

1 0 antiparasitaria del aceite de girasol ozonlzado y se demostro a trav6s de di^tintos ensayos 
cimicos su efectividad en el tratamlento de las infecciones provocadas por la Giardia 
lamblia (CU 22749). 

Recientemente G6mez y col., presentaron diferentes composiciones de mezcia de 
aceites vegetales ozonizados, m^s Scido tl6ctico y/o diferentes sustandas como vitaminas 

15 y amino^cidos esenciales entre otras sustancias (WO 01/37829 A1). Igualmente realizan 
la ozonizacion de los aceites vegetales en ausencia de solventes o aditivo alguno y hasta 
niveles altos de elimlnacidn de los dobles enlaces. Utilizan como criterio de tenminacion de 
la ozonizad6n, el comienzo de la solidificaci6n del aceite vegetal a Ja temperatura de la 
reacdon. Este criterio de tenninad6n presenta el problema de que cambia para cada tlpo 

20 de aceite vegetal que se ozoniza. Las composiciones de mezcia de aceites vegetales 
ozonizados y dcido ti6ctico las utilizan en el tratamlento de las Cilceras gastroduodenales, 
en la confeccion de cremas reparadoras del tejido epitelial, en objetivos diet6ticos o en 
suplementos alimentarios como la producci6n de yogures enriquecidos o en capsulas 
para el aumento de la vltalidad y el control de la grasa y el peso corporal. 

25 De forma general, en la literatura de patentes se refieren distintos procesos de obtenci6n 
de aceites vegetales ozonizados, discutidos previamente y que tienen como 
caracterfsticas comunes la ozonizaci6n hasta la elimlnad6n casi total o total de las 
insaturadones en el aceite, la ozonizacion del aceite vegetal sin adicidn de ningOn aditivo 
o solvente y el uso solamente del oxfgeno para la obtencion de estos aceites ozonizados. 

30 A traves de los procesos descritos se ha ozonlzado la mayoria de los aceites vegetales 
naturales comercializados. Estos procesos presentan como principal dificuitad, la baja 
estabilidad de los productos peroxfdicos obtenidos durante el proceso. Los Intentos para 
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mejorar este aspecto han provocado la utilizacl6n de tecnologfas complejas y costosas 
que solo han mejorado. modestamente, estos productos. 

Igualmente. puede plantearse que las propiedades germicidas de Ids aceltes vegetales 

ozonizados han permltido su aplicaci6n en el tratamiento de enfermedades infecclosas. 
5 En las patentee consultadas, los aceltes vegetales ozonizados se han utilizado en el 

tratamiento de infecciones microbianas. tanto de la piel (heridas infectadas. fistulas. acn6. 

quemaduras infectadas y ulceras) como en el tratamiento de infecciones nasales. oidos y 

vaginales (US Pat. Nos-4,451 .480, -4,591.602. -984,722. -2.356.062. -1.210.949). 

Igualmente, se han utilizado en el tratamiento de las Olceras gastroduodenales (WO 
10 01/37829 A1) y recientemente en el tratamiento de la infeccion por Giardia lamblia (CU 

22749). 

Otro campo donde se han utilizado los aceites y grasas vegetales ozonizados es en la 
cosm^tica. Desde la decada del 50, en Francia, se utilizaban como cosm6ticos las 
soluciones ozonizadas. directamente sobre la piel o en bancs, como estlmulantes. 

15 purificantes, descongestionantes. tranquilizantes y regeneradoras del tejido epid6nnico 
(Gulllard., Dumont G. Les Nouvelles Estheetiques, Nov-Dec, 3, 1957). Con estos 
prop6sitos tambi§n se utiiizaba la trioleina ozonizada, que contenia cerca de 50 
volCimenes de ozono. Los productos cosm§ticos anhidros contenfan de 5 al 10 % de la 
trioleina ozonizada, siendo los oz6nidos de trioleina. los Onicos ozonidos comerciales en 

20 aquel entonces (DeNavarre M.G., Wilson S. The chemistry and manufacture of cosmetics. 
Second Edition. Vol ll-Cosmetic Materials. DD. Van Nostrand Company. INC. Princeton, 
New Jersey, p-222, 1962 y FR Pat No. 793.471). 

A la reconocida actividad germicida de los productos de la ozonizaci6n de compuestos 
insaturados. como terpenos. acidos grasos, trigliceridos y aceites vegetales, se le une 

25 para las aplicaciones cosm§ticas, las propiedades de estimular la regeneraci6n tisular. la 
oxigenaci6n de las c6lulas y tejidos asf como moderadas propiedades blanqueadoras (GB 
Pat No. 820.463). Los compuestos altamente oxigenados, como los aceites vegetales 
ozonizados, contribuyen a la flexlbilizaci6n y el suavizamiento de la piel (DeNavan-e M.G., 
Wilson S. The chemistry and manufacture of cosmetics. Second Edition. Vol ll-Cosmetic 

30 Materials. DD. Van Nostrand Company. INC. Princeton, New Jersey, p-1, 1962. Feriin 
H. J.. Ballun A.T.. Karabinos J.V. J. Am. Oil. Chemists Soc. 31 . 103. 1954 y Stevens F.A. J. 
Bacterid. 32. 47. 1936). 
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El aceite de teobroma. como otros aceites vegetates, ha sido muy utilizado en 
composiciones cosmeticas sobre todo como base de Ingredlentes con actividad blol6gica. 
por sus caracteristicas de sabor y olor. adem^s de tener un punto de fusl6n entre 33 - 35 
°C muy cercano a la temperature del cuerpohumano (US Pat. Nos. -4.847.267; 
-5 849 729; -5.837.227; -4.946.832; -5.045.308). Esta grasa es muy resistente a la 
autoxidacidn y se mantiene con buena calidad durante un periodo de tiempo largo. Sin 
embargo, en la literatura consultada. no existe ninguna referenda de utllizacl6n del acerte 
de teobroma ozonizado para tratamientos medicos o cosmSticos. 
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Descripcidn de la invencidn 



Esta patente trata sobre el establecimiento de un procedimiento novedoso para la 
obtenci6n de aceites y grasas vegetates ozonizados con fines m6dico-fann.ac6uticos y 
15 cosmetologlcos. Dentro de las especialidades de te mediclna donde se aplican estos 
aceites y grasas ozonizados est^n: la oftalmologia. la estomatologfa. la dermatologfa. la 
gastroenterologia. te ginecologia y la parasitologfa. entre otras. Las cremas cosmeticas 
cuyo principio active son estos aceites y grasas vegetates ozonizados son tambien 
objetivo de la presente invencion. 
20 El proceso de ozonizacidn ocun-e en una emulsion agua - aceite o grasa vegetal 

1 - 50 % en volumen. El hecho de que ocurra la reacci6n de ozonlzacion en emulsi6n. 
constituye el primer aspecto novedoso que se describe en esta patente. Se utiliza un 
reactor de burt)ujeo de acero inoxidabte (pero puede ser construido de cualquier matenal 
resistente al ozono). el cual es agitado y esta recubierto de una camiseta exterior que 
25 permite controlar la temperalura de te reacci6n por un flujo continue de agua a trav§s de 
ella. La mayoria de los aceites y grasas vegetates se ozonizan a temperaturas entre 30 - 
50 'C. El ozono puede obtenerse lo mismo a partir de oxfgeno medicinal que de aire, con 
el anico cambio que para obtenerio a partir de aire es necesario colocar un frasco de 
lavado con agua destllada entre el ozonizador y el reactor. Con este sencillo paso se 
30 garantlza ia purificacidn de la mezcla de gases proventente del ozonizador. La 
introduccidn de este frasco lavador es otro de tos aspectos novedosos de este 
procedimiento. El agua contenida en este firasco de lavado debe ser cambiada con la 
frecuencia necesaria. El aire que se utiliza para \a generaci6n de ozono debe tener un 
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punto de rodo por debajo de - 50 y debe estar libre de grasa y polvo. El procedlmiento 
que se describe es igualmente vdlido si se utiliza un equipo de obtencl6n de aire 
enriquecido con oxfgeno (PSA) como fuente de oxfgeno para la obtencl6n del ozono. 

El generador de ozono que se utiliza produce una concentraci6n de ozono 
5 entre 1 - 15 % en volumen de gas. en dependencia de la fuente de oxigeno utilizada. el 
flujo de gas. el voltaje Instalado y la eficlencia del ozonizador. La mezcia ozono - oxigeno 
(u ozono - aire) atraviesa el aceite o grasa (esta mtiina en fese llquida) en todo su 
volumen y de forma continue durante todo el proceso de ozonizaci6n. Se utiliza una 
relaci6n fiujo de gas (L/h)- volumen de aceite o grasa vegetal (L) de entre 100 y 500. Esta 
10 relaclon garantiza flujos de gas muy superiores a los reportados en las patentes 
revisadas. lo que constituye otro aspecto novedoso de este proceso. Esta relacion 
elevada permite reducir la concentraci6n de los compuestos mds voldtlles. durante el 
mismo proceso de ozonizaci6n. al ser arrastrados y sacados tuera del reactor por la 
corriente de gas. igualmente. ayuda a mantener la emulsi6n durante todo el proceso, lo 
15 que favorece la formacion preferente de <.-hidroxi-hidroper6xidos y retarda la formaci6n 
de polimeros. Esto Oltimo permite la obtenci6n de altos indices de perdxido y bajos 
valores de viscosidad. Como indicadores de la calidad de los aceites ozonizados por el 
procedimiento propuesto. pueden utilizarse el indice de per6xido (IP), medido a los dos 
minutos de tiempo de contacto utilizando el yoduro de potasio y el indice de acidez (lA) 
20 y/o la concentracion de aldehldos y/o la determinaci6n de la viscosidad. segun USP XXIV 
y B.P. 2000. El Indice de perdxido es utilizado normalmente como indicador del avance 
y/o control del proceso debido a su simpleza, rapidez y bajo costo. 

El proceso que se describe consta de un solo paso unitario. por lo que es m^s 
simple, que los procedimientos descritos previamente. Otro aspecto novedoso del 
25 procedimiento descrito es que la reacci6n de ozonizacidn no se realiza hasta la 
ellmlnaddn total de las Insaturadones presentes en el aceite o grasa vegetal. Con este 
procedimiento propuesto se obtienen productos con excelentes propiedades genmiddas 
que permiten su utjlizaci6n como medicamentos en el tratamiento de infecdones 
provocadas tanto por bacterias como por virus u bongos, ademas de ser inocuos a los 
30 animales y al hombre a las dosis terapeuticas. 

Los resultados de la estabilidad quimica y de las pruebas fannacologicas y 
toxicol6gicas de los aceites vegetales ozonizados. de acuerdo al procedimiento descrito en 
esta patente. son satlsfactorios. A mode de ejempio, la activldad del aceite de girasol. 
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ozonizado segun lo descrito en esta patente, se mantlene inalterable hasta m§s de un ano 
despues de su producci6n, mientras que el acelte de teobroma ozonizado en distintas 
formulaciones que io conttenen, es estable entre 18 y 24 meses. 

Los distintos estudios realizados al acelte de glrasol ozonizado ilustran la inocuidad 
5 de este tipo de producto: - estudios toxicol6gicos (Revlsta CENIC. Vol 26. No. Especial. 
p104, 1995), - histologicos (Revista CENIC Ciencias Biotogicas 20 (1-2-3). 23, 1989). - 
mutag§nicos (Revista CENIC Ciencias Biol6gicas 20 (1-2-3): 1- 4. 1989). - genot6xicos 
(Revista CENIC Ciencias Bioldgicas 29 (3): 200. 1998) y teratogSnlcos (Memoriae del 1" 
Congreso Iberolatinoamericano de Aplicaciones del Ozono, Ciudad de La Habana. Ozono 
10 en Medicina 11, 1990). Iguales resultados muestran los estudios realizados al acelte de 
teobroma ozonizado: - estudios toxicol6gicos (Revista CENIC, Vol. 26. No. Especial, p 
105, 1995), fannacologicos (Revista CENIC Ciencias Biol6gicas, Vol. 29. N^'S. p 206, 1998 
y Revista Mexicana de Ciencias Fannaceuticas. Aceptada 2001). 

Las propiedades germicidas y la estabilidad de los aceites o grasas vegetales 
15 ozonizados. obtenidos por el procedimiento descrito en esta patente y en particular los 
aceite de girasol y teobroma ozonizados. permiten su aplicacidn en el tratamiento de gran 
cantidad de enfemiedades directamente provocadas. tanto por virus como por bacterias u 
bongos. Igualmente pueden ser utilizados en el tratamiento de enfermedades de origen no 
infeccioso pert> que presentan complicaciones por infeccidn. 
20 Teniendo en cuenta las propiedades germicidas de esos aceites o grasas 

vegetales ozonizados, se relaciona una serie de aplicaciones novedosas dentro del 
campo de la oftalmologfa. como son el tratamiento de las queratitis superficiales, de las 
Cilceras comeales. de la blefaritis. de la conjuntivitis de variada etiologia y sus 
complicaciones (conjuntivitis hemon^gica epidemica. queratoconjuntlvitis. entre otras). 
25 Estas aplicaciones se muestran en los ejemplos del 3 al 7. 

Otras aplicaciones novedosas, donde Igualmente se ponen de manifiesto las 
propiedades gemiiddas de los aceites o grasas vegetales ozonizados por el 
procedimiento descrito. esta vez dentro de la Estomatologfa y de las enfemnedades de la 
cavidad orofarfngea. son el tratamiento de la gingivoestomatitis. la gingivoestomatitis 
30 herp6tica aguda. la gingivitis Olcero - necrotizante aguda. los conductos radiculares 
Infectados. la alveolitis, la hiperestesia dentinaria. la discromfa. la mucositis, la 
periodontitis y la amigdalitls. Todas estas patologlas tienen en comtin, la existencia de 
infecciones. excepto la discromfa. entermedad en la que el aceite de girasol ozonizado 
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logra su efectividad debido al elevado poder oxidante de las especles peroxfdicas que lo 
componen (hidroxi-hidroperoxidos fundamentalmente). No existe ninguna referenda 
anterior, de aplicacion clfnica, de la accion decolorante de los aceites vegetales 
ozonizados. Estas aplicaciones se argumentan a continuaci6n, en los ejemplos del 8 al 
5 17. 

Otras aplicaciones novedosas de los aceites o grasas vegetales ozonizados segun 
el procedimiento que se describe, Igualmente basadas en sus propiedades germlcidas, 
son el tratamiento de las infecciones del tracto genlto - urinario ya sea por el virus del 
papiloma humano (VPH) o por microorganismos del g6nero Candida (Ej. Candida 

10 albicans). Estas aplicaciones se muestran mas detalladamente en los ejemplos 18 y 19. 

Otras aplicaciones novedosas de esos aceites o grasas vegetales ozonizados son 
el tratamiento de Infecciones provocadas por oxiuros {ejempio 20), por herpes simple 
genital (ejempio 21), o por hongos (como la epldermofitosis, ejempio 22). 

Otra aplicaci6n que se describe es la utilizacion del aceite de girasol ozonizado 

1 5 para el tratamiento de las ulceras gastro - duodenales. Aunque existe en la literatura de 
patentes un antecedente de la aplicacion de los aceites ozonizados en el tratamiento de 
esta enfermedad, este tratamiento contempla la utilizacidn de la combinacidn aceite de 
girasol ozonizado - acido tioctico. En nuestro case s6to se administra el aceite de girasol 
ozonizado y se obtienen excelentes resultados. Esto se describe a continuacion en el 

20 ejempio 23. 

Otra aplicacion de los aceites y grasas vegetales ozonizados, pero que se basa en 
la actividad antiinflamatoria de las especies peroxfdicas que se obtienen en el 
procedimiento descrito en la patente, es el tratamiento de las hemorroides extemas. No 
existe ninguna referenda anterior, de aplicaci6n clinica, de la acci6n antiinflamatoria de 

25 los aceites vegetales ozonizados. Esta aplicacion se detalla en el ejempio 24. 

Los aceites ozonizados obtenidos a traves del procedimiento descrito, pueden ser 
igualmente Qtlles en el tratamiento de infecciones derivadas de periodos largos de reposo 
o inmobilidad, como las escaras (ejempio 25) o en el tratamiento de las dlceras de los 
miembros fnferiores causada por insuficiencia venosa crdnica (ejempio 26). 

30 Otro campo de accidn de los aceites y grasas vegetales ozonizados es la 

cosmetica. El aceite de teobroma ozonizado ha sido utilizado para elaborar una 
formulacion cosm6tica en fornia de crema, la cual presenta una propiedad revitalizadora 
de la piel dafiada (ejempio 27). 
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A) Ejemplos de procedimiento de ozonizacWn de acettes y grasas vegetales 

EJempIo 1. Ozonizacion de aceite de girasol. 
5 Se coloca en el interior del reactor de burbujeo una emulsidn compuesta por 10 litres de 

aceite y 3 litres de agua destilada. Se hace pasar a trav6s del aceite. un flujo de gas 

(ozono - oxigeno) de 2 / h. con una concentraci6n de hasta un 10 % de ozono v/v. E! 

proceso continua hasta, que el aceite alcance los sigulentes indicadores: fndice de 

peroxides (IP) entre 600 - 800 unidades, -fndice de acidez (lA) menor de 15 mg / g. 
10 concentracion de aldehidos entre 0.4 - 0.9 mmol/g y una viscosldad entre 100 - 350 

mPa.s. La temperatura del reactor se mantiene en 35 ''C. El produdo se almacena a una 

temperatura entre 2 y 8 °C. 

Ejempio 2. Ozonizaci6n de aceite de teobroma. 
1 5 Se fija la temperatura del reactor de burbujeo en 50 "C con ayuda de un tennostato y se 

introducen en su interior 10 kilogrames de aceite de teobroma y 3 litres de agua destilada. 

Se hace pasar a trav6s del aceite, un flujo de gas (ozone / aire) de 2 m^ / h. con una 

cencentracian de hasta un 5 % de ozono v/v. El proceso continua hasta que el aceite 

alcance un Fndice de per6xido (IP) entre 1000 - 1200 unidades y un fndice de acidez (lA) 
20 menor de 30 mg / g, El producto se almacena a una temperatura entre 2 y 8 °C en 

recipientes inertes, hasta la preparaci6n de las femiulaclones de 6vules y cremas 

terap6uticas y/o cosmeticas. 

B) Ejemplos de la utilizacidn terapSutica y cosmetologica de los aceltes vegetales 
25 ozonizados 

• Oftalmologia 

Ejempio 3. Aplicacidn del aceite de girasol ozenizado en el tratamiento de las queratitis 
superficiales. 

Se realize un estudle en 164 casos portaderes de queratitis superficiales, mayores de 15 
30 aftes. cuyo diagndstico fue mediante blemicrescepla. 80 paclentes recibieron el aceite de 
girasol ozenizado y 84 el tratamiento cenvencienal. La adjudicaci6n de los paclentes a 
eses grupos. se hlzo aleateriamente y se tom6 come criterio de curaci6n la desaparicion 
de los sfntomas y de los signos visibles en ISmpara de hendidura. previa Instilacion de 
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fluorescefna s6dica. Al grupo experimental se le aplic6 una gota de aceite de girasol 
ozonizado tres veces al dia. midriaticos y vitaminoterapla oral. La medicaci6n 
convenclonal al grupo control se bas6 en midriaticos. yodoxuridina. vitaminoterapla. y 
antinflamatorios orales del tipo de la indometacina o bencidamina. A los 6 d de 
5 tratamiento. el 70 % del grupo experimental cur6 mientras en el grupo control solo el 1 1 
o/o. A los 30 d presentaban curados el 98 % en el gmpo experimental y el 62 %. en el 
grupo control. 

Ejempio 4. Aplicacl6n del aceite de girasol ozonizado en el tratamiento de la conjuntlvltis 

1 0 hemorrdgica epid^mlca y sus complicaciones. 

se realize un estudio con un grupo de 100 pacientes que presentaban conjuntivitis 
hemorragica epid^mica y queratitis. como una de sus complicaciones. Se les aplic6 una 
gota de aceite de girasol ozonizado. dos veces al dfa. En todos los casos. al Iniao y a! 
final del tratamiento. se realize un examen medico oftalmol6gico que incluy6 un 

15 inten-ogatorio. medici6n de la agudeza visual, fondoscopia. examen en la l^mpara de 
hendldura y tlnci6n con fluorescelna s6d.ca al 2 %. Se obtuvo una r^pida mejoria clfnica 
del paciente desde la primera aplicacl6n del medicamento. con una curacion promedio de 
5 dfas. 

20 EJempIo 5. Apllcaci6n del aceite de girasol ozonizado en pacientes con conjuntivitis de 
variada etiologia. 

Se hizo un estudio con 130 pacientes portadores de conjuntivitis de diferentes etiologies a 
los cuales se les adminlstrd una gota de aceite de girasol ozonizado dos veces al dfa. Se 
comprobd una evidente mejoria en los pacientes a las 24 h de iniciado el tratamiento. asf 
25 como la desaparici6n de los sfntomas entre el tercer y cuarto dfas. No se observaron 
eftectos secundarios fndeseables durante el tratamiento. lo cual resulta de gran 
importancia tenlendo en cuenta que los medicamentos habituales suelen estar 
contraindicados en este casd debido a las posibles complicaciones que pueden provocar. 

30 Ejempio 6. Apllcacl6n del aceite de girasol ozonizado en el tratamiento de las Cilceras 
comeales y la queratoconjuntivitis. 

Se realize un estudio en 40 casos portadores de queratoconjuntivitis y 100 de ulceras 
corneales de etiologfa infecciosa: bacteriana (20 %), viral (44 %) y mlc6tica (36 %). 
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consideradas graves y no graves, en edades comprendidas entre 1 y 60 anos. El 
diagn6stico de la lesion corneal ulcerosa se realiz6 basSndose en sus caracteristicas 
biomlcrosc6picas en lampara de hendidura. con raspado corneal con lanceta y slembra de 
la exudacian en medio de cultivo bacteriologico y mic6tico y de inmunofluorescencia viral. 
5 El criterio de gravedad en la aicera corneal estuvo dado por el dl^metro de la Iesi6n mayor 
de 3 mm y la presencia o no de hipopion. asf como porla prolundidad del infiltrado. En 
ocasiones. estas patologias son resistentes al tratamlento convencional. evoludonan 
provocando camblos destructives del globo ocular u opacidades de la c6mea. con gran 
disminucidn de la vision. Al grupo experimental (50 pacientes) se les aplic6 e! aceite de 
1 0 girasol ozonizado con una frecuencia de una gota cada dos horas o cuatro veces al dfa. 
durante 15 d y al grupo control (50 pacientes). se le aplic6 tratamlento convencional 
basado en midri^ticos y ciclopl6jicos. antivirales. antibacterianos y antimic6ticos. En las 
ulceras no graves, el 100 % euro en ambos grupos. pero en los pacientes graves 61 % 
curaron en el grupo experimental y s6lo el 50 % en el grupo control, con diferenclas 
1 5 significativas entre ambos grupos. En la queratoconjuntivitis. curaron el 95 % en el grupo 
experimental y el 80 % en el gmpo control, con diferencias significativas entre ambos 
gmpos. Igualmente. se observ6 una ostensible mejoria en los cases tratados precozmente 
con lesiones no extensas. Por otra parte, cuando se asocia el aceite de girasol ozonizado 
con el tratamlento convencional la evolucion de la enfemiedad en lesiones profundas del 
20 par6nquima corneal se comporta mejor y la curaci6n es mas r^pida. 

Ejempio 7. Aplicacion del aceite de girasol ozonizado en el tratamlento de la blefaritis. 
La muestra de estudio estuvo constituida por 40 pacientes que presentaban blefaritis. con 
infecdon bacteriana aguda. Veinte padentes fueron tratados con aceite de girasol 
25 ozonizado t6pico. tres veces al di'a. frotando el borde del parpado con un aplicador 
embebido en aceite de girasol ozonizado. durante 7 dfas. Los otros 20 pacientes fueron 
tratados. de igual fonna. con pomada de gentamidna (al 0.3 %) 4 veces al dfa durante 7 
dfas. Se encontraron diferencias significativas entre los dos grupos y se obtuvo un 95 % 
de curad6n con el aceite de girasol ozonizado y un 88 % con la gentamidna. 
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• Estomatologia 

Ejempio 8. Estudio comparative del efecto del aceite de girasol ozonizado en la 
gingivoestomatitis con relacion a tratamientos convencionales. 

Se trataron 160 ninos, menores de 15 aftos, que padecfan gingivoestomatitis aftosa. Los 
5 sintomas clfnicos de los nifios estudiados estaban dados por fiebre. anorexia marcada. 
saliveo, dolor gingival, astenia e intranquilidad. de varies dias de evoluci6n. El grupo 
experimental (60 ninos) se trat6 diariamente con pinceladas de aceite de girasol 
ozonizado y los grupos controles con tres productos diferentes (siguiendo igual 
procedimiento que el grupo experimental): yodoxuridina (60 nifios). hibitane (20 nifios). 
10 boroglicerina (20 nifios). Entre el terc6r y septimo dias de tratamlento se obtuvo la 
curacidn total de las leslones en el 75 % de los pacientes tratados con aceite de girasol 
ozonizado y en el 6 % de los pacientes del grupo control, con diferendas estadisticamente 
muy significativas (p < 0.001) con respecto a los otros tratamientos controles aplicados en 
igual periodo de tiempo. 

15 

Ejempio 9. Aplicaci6n del aceite de girasol ozonizado en el tratamiento de la 
gingivoestomatisis herp6tica aguda. 

Este estudio abarcd el tratamiento de 113 pacientes con antecedentes de 
gingivoestomatitis herp6tica aguda. los cuales fueron tratados diariamente con aceite de 
20 girasol ozonizado. En el 76.9 % de ellos. desaparecib la sintomatologia al tercer dfa de 
tratamiento; al ?6ptimo dia. en 20,4 % y al d^cimo dfa. el 2,7 %. El microorganismo que se 
alsl6 con mayor frecuencia en las leslones de los pacientes fue el Stafilococcus aureus. 

Ejempio 10. Tratamiento de la gingivitis Cicero - necrotizante aguda con aceite de girasol 
25 ozonizado. 

Se realizo un ensayo clfnico fase 111 aleatorizado en un grupo de 48 pacientes afectados 
por gingivitis Olcero - necrotizante aguda. De estos pacientes, 24 conformaron el grupo 
con aceite de girasol ozonizado. mediante aplicaciones topicas sobre las leslones. tres 
veces al dia. durante 7 dfas. El grupo control (24 pacientes) se trataron con aplicaciones 
30 locales de disolucidn acuosa de pertjorato de sodio. en fomia de enjuagatorios. con la 
misma periodicidad que el grupo anterior. Las evaluaciones se hicieron a los 3 y 7 d de 
inlciado los tratamientos. En el grupo tratado con aceite de girasol ozonizado se obtuvo un 
75 % de curacidn. en comparaddn con el grupo control que alcanz6 el 29.2 %. con una 
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diferencia significativa p < 0.01. En cuanto a los signos y slntomas evaluados: el 
sangramiento gingival, los signos de inflamacton aguda local y dolor gingival, 
desaparederon m^s r^idamente en el grupo tratado con aceite de girasol ozonizado. 

5 Ejempio 11. Apllcacion del aceite de girasol ozonizado en el tratamiento de conductos 
radiculares infectados. 

La muestra de estudio estuvo constituida por 200 pacientes adultos que presentaban 
6reas de rarefaccion radiolCicidas. acompanadas o no de fistula en dientes 
monorradiculares. La selecci6n de los pacientes. para el estudio. fue aleatoria. La muestra 

10 fue dividida en dos grupos de 100 pacientes: el experimental, el cual reclbid curaciones 
con aceite de girasol ozonizado. impregnado en bolillas de algoddn est6ril en c^mara. a la 
entrada de los conductos. El cambio de curacion se realiz6 cade 48 h. En el gmpo control, 
se aplic6 en el mismo lugar y de fomia similar un bactericida Ifquido (cresofeno). En este 
grupo. se realizo la misma aplicaci6n a los siete dfas. A los pacientes se les realizaron 

1 5 ex^menes clfnicos y radlol6gicos ai inicio y al final del tratamiento. En el grupo tratado con 
aceite de girasol ozonizado. los resultados fueron mejores, con un 91 % de curados en 
comparaci6n con el grupo control (55 %) con diferenclas significativas (p < 0.01). El 88 y 
el 5 % de los pacientes curados con aceite de girasol ozonizado y cresofeno 
respectivamente. necesitaron de dos a tres visitas a consulta con diferencias significativas 

20 entre ambos grupos. Los pacientes curados del gmpo control requirieron en su mayoria 
de cuatro a seis visitas a consulta. 

eiemplo 12. Aplicaci6n del aceite de girasol ozonizado en el tratamiento de la alveolitis. 
Se utilize el aceite de girasol ozonizado. como unico medicamento. en bI tratamiento de la 

25 alveolitis. Los resultados fueron comparados con las con-espondientes a un grupo control, 
en el que se utiliz6 alvogil coVno tratamiento local, adem^s de aplicar antibi6tico oral. La 
muestra fue de 100 pacientes adultos. distribuidos aleatoriamente en dos grupos de 
estudio. de 50 pacientes cada uno. Se realizaron curaciones cada 72 h y tantas visitas a 
consulta como cada caso lo requiri6. El criterio que se tom6 en cuenta fue la fonnaci6n de 

30 tejido de cicatrizaci6n y la disminucibn o eliminaci6n del dolor. Se alcanz6 la curaci6n en 
un 43 % de pacientes tratados con aceite de girasol ozonizado y en un 41 % los tratados 
con alvogil. sin encontrar diferencias significativas entre ambos gnjpos. En cambio. los 
pacientes tratados con aceite de girasol ozonizado. curaron m^s r^pidamente y s6lo 
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requirieron de dos a tres visitas a consulta. con relaci6n a los tratados con alvogil que 
requirieron de cuatro a seis visitas. 

Ejempio 13. Aplicaci6n de! acelte de girasol ozonlzado en ia hiperestesta dentinaria. 
5 En este estudio la muestra estuvo constituida por 100 pacientes. distribuidos 
aleatoriamente en: 50 tratados con acelte de girasol ozonlzado y 50 con placebo (acelte 
sin ozonizar). El medicamento fue aplicado diariamente en forma t6pica. En la primera 
consulta despu6s de iniciado el tratamlento. el 56 % de los pacientes tratados con acelte 
de girasol ozonlzado, mejoraron su sintomatologfa, no asf en ninguno de los tratados con 
10 placebo. En la segunda consulta. se alcanzo un 10 % de curacl6n y un 70 % de mejoria 
en los casos bajo tratamiento con acelte de girasol ozonlzado. mientras en el grupo 
placebo solo se obtuvo un 20 % de mejorfa. En la tercera y Qltlma consultas se logr6 un 
91 % de curaci6n y un 9 % de mejoria en los pacientes tratados con acelte de girasol 
ozonizado. En el grupo placebo, en esa consulta, solo se alcanz6 un 10 % de curaci6n, un 
15 30 % de mejoria y un 60 % se mantuvo iguai. Los resultados Indican que el vehfculo 
utillzado. en este caso acelte de girasol, le confiere cierta protecci6n a la dentlna siendo 
esto quizes lo que motiva la curacion o mejoria observada en el grupo placebo. Sin 
embargo, los resultados alcanzados con el medicamento en estudio ftjeron superiores. 
con diferencias estadlsticamente significativas con relacion al gmpo placebo. 

20 

Ejempio 14. DIscromfa tratada con acelte de girasol ozonizado. 

Se estudia una muestra de 30 pacientes con discromfa, 15 pacientes tratados con acelte 
de girasol ozonlzado y 15 con perborato de sodio y acetona. Se excluyeron los dientes 
vitales que tenlan discromfa y s6lo se les ap!ic6 tratamlento a los dientes no vitales 
25 sometidos a pulpotomfa. El blanqueamiento se obtuvo al 5 dfa de tratamiento, con iguales 
resultados para ambos tratamientos. 

Ejempio IS. ElecUvidad del acelte de girasol ozonlzado, en la mucositis induclda por 
citost^tlcos. 

30 Se reallz6 un estudio con 36 nines portadores de cancer que presentaban mucositis. Se 
dlvldleron en dos gaipos. uno tratado con aceite de girasol ozonizado y el otro con las 
teraplas oonvencionales, que en este caso fueron la combinaci6n de hibltane + nistatina. 
En el 63 % de los tratados con las teraplas tradlcionales, las ulceraciones desaparecleron 



wo 03/085072 (|^ PCT/CU03/00003 

16 

a los 8 d de tratamiento con seis curaclones diarias, mientras que con aceite de girasol 
ozonizado. en el 84 %. con tres curaclones diarias como maximo a los 5 d se observd 
curacion total. Los resultados Indicaron que el aceite de girasol ozonizado. presenta una 
efectividad clinica superior con respecto a! hibltane y a !a nistatina en el tratamiento de la 
5 mucositis. 

Ejempio 16. Aplicacion del aceite de girasol ozonizado en la periodontitis. 
En este estudio se emplea el aceite de girasol ozonizado. para valorar sus efectos en el 
tratamiento de la periodontitis simple moderada y en la prevencf6n de su recidiva. Se 
10 reallz6 un ensayo cHnico fase III. aleatorizado, controlado y a simple ciegas en 84 
pacientes de mas de 35 aftos. de uno y otro sexo. Se aplic6 t6picamente aceite de girasol 
ozonizado, a 42 pacientes, en la zona intervenida quirtirgicamente y a los 7. 14 y 21 d del 
postoperatorio. en los tejidos periodontales adyacentes. El gmpo control estuvo 
conformado por 42 pacientes, a los cuales les reaHz6 el tratamiento convencional con 
15 cloriiexidina (disoluci6n acuosa 0.2 %). A todos los pacientes. se les aplic6 el fndice de 
an^ilisis de la higiene y se les realizaron exdmenes clinico - radiogr^flcos y controles 
microbiologicos, al inicio. a los 21 , 90 y 1 80 dias y con intervales de 1 mes hasta cumplir 9 
meses del postoperatorio. La eficacia del tratamiento a los 180 dfas fue considerada 
como: Buena (evaluaciones clinica y microbiol6gicas satisfactorias) en el 98 % de los 
20 pacientes del gmpo tratados con aceite de girasol ozonizado y en el 78 % del grupo 
control; Regular (algunas de las evaluaciones insatisfactorias) para el 2 y el 17 %. 
respectivamente y en la categoria de Mala (ambas evaluaciones insatisfactorias) solo 
aparece un 5 % en el grupo control. La aparicion de recidivas fue m^s frecuente en el 
gmpo control (15 %) que en el de aceite de girasol ozonizado (5 %). En general, se 
25 obseiv6 en el grupo experimental mejores resultados clinicos (mejor evoluddn y 
cicatrizaci6n durante la duraci6n del estudio) y microbiologicos, asf como un manor 
porclento de recidivas. No se evidenciaron reacciones adversas. 

Ejempio 17. Aplicacl6n del aceite de girasol ozonizado en la amigdalitis aguda. 
30 Se estudiaron 15 pacientes afectados de amigdalitis aguda los cuales fueron tratados, 
diariamente durante una semana. con aceite de girasol ozonizado en la zona orofaringea. 
A dichos pacientes se les hicieron controles microbiol6gicos (exudado faringeo) y 
ex^menes ffslcos de la regidn oroferingea. al inicio y al final del tratamiento. Entra los 
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microorganismos presentes en el exudado Iniclal se encontraba el Stmptococcus 
pyogenes, Haemophylus influenzae, BordeteUa pertussis, entre otros. Al final del 
tratamiento se alcanzd curaci6n microbiol6gica y desde el punto de vista del examen 
clinico en todos los pacientes tratados. 

5 

. Otras aplicaclones medicas y cosmetologicas de los aceites y grasas vegetates 
ozonizados. 

Ejempio 18. El aceite de girasol ozonlzado en el tratamiento de la infeccidn por el virus 
del papiloma humano. 

1 0 Se estudiaron 16 mujeres que presentaban el virus del papiloma humano (VPH). tanto en 
vagina como en cervix, las cuales fueron tratadas con pinceladas de aceite de girasol 
ozonlzado en las zonas afectadas. ayuddndose con el esp6culo para hacer las curas. El 
tratamiento fue diario. durante 15 dias. Los resultados, mediante colposcopfa y citologia. 
arrojaron un 94 % de efectividad. 

15 

Ejempio 19. Aplicaci6n de 6vulos de aceite de teobroma ozonizado en el tratamiento de 
la candidiasis vulvovaginal. 

Se trataron 90 mujeres por candidiasis vulvovaginal en edades comprendidas entre 17 y 
51 aftos. Del total de pacientes, 30 fueron tratados con 6vulos conteniendo un 10 % de 

20 aceite de teobroma ozonizado. 30 con Nistatina y 30 con Clotrimazol. A todas las 
pacientes s6 les realiz6 exudado vaginal pre-tratamiento y exudado vaginal evolutive seis 
dfas despu6s de la aplicaci6n del ultimo 6vulo post-tratamiento, ademas de un 
inten-ogatorio y examen fisico. La cllnica de estos pacientes est^ representada por. 
prurito. ardor y leuconBa con mayor prevalencia. De la comparacidn entre grupos se 

25 obtuvo que los sfntomas y signos desaparecieron en mayor porciento entre el primero y 
cuarto dfa de tratamiento. para el grupo con 6vulos de aceite de teobroma ozonizado y 
Clotrimazol y entre el noveno y dSclmo segundo dfa para el gmpo de Nistatina. La 
curaci6n para los pacientes tratados con 6vulos de aceite de teobroma ozonizado fue de 
un 97 %. para el grupo con Clotrimazol fue de 80 % y para los tratados con Nistatina fue 

30 de 50 %. constatado por los exudados evolutivos post-tratamiento. Se comprob6 la 
eltectividad de los 6vulos de aceite de teobroma ozonizado en la vulvovaginitis por 
CMda albicans, constatdndose su gran carScter gemnicida. obteniendo una buena 
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evolucion de estos enfermos. sin presentarse reacciones secundarias adversas al 
medicamento. 

Ejempio 20. Aplicacion del aceite de girasol ozonlzado en la infeoci6n por oxiuros. 

5 El car^cter germicida del aceite de girasol ozonlzado se pudo comprobar en su acci6n en 
la infeccion por nem^todos, especfficamente en la ellmlnacidn de Enterobius vermicularis 
o infecci6n por oxiuros. Se estudiaron 15 niftos afectados por este nemStodo a los cuales 
se les aplico diariamente. en la regi6n perianal, pinceladas de acefte de girasol ozonlzado. 
durante 3 d. A las dos semanas se repitio el tratamiento. Todos los nifios eliminaron el 

10 oxiuro. 

Ejempio 21. Aplicacion del aceite de teobroma ozonlzado en el tratamiento del herpes 
simple genital recidivante. 

Se estudiaron 40 pacientes aquejados de herpes simple genital recidivante. los cuales 
15 fueron divididos aleatoriamente en dos grupos de estudio. de 20 pacientes cada uno. Al 
grupo experimental se le aplic6 una crema conteniendo un 20 % de aceite de teobroma 
ozonlzado. 2 veces al dia. durante 1 afio y al gmpo control, se le aplic6 suero fislol6gico y 
locl6n de zinc, con el mismo esquema de tratamiento. En el grupo experimental. 10 
pacientes no sufrieron recidivas durante el afio de estudio y en el resto de los pacientes 
20 (1 0). las recidivas se espaciaron y disminuyeron la duracion del brote. En el gmpo control 
todos los pacientes manifestaron haber tenido recidivas, s6!o en dos cases se espaciaron. 
pero no disminuyeron la duraci6n de las mismas. 

Ejempio 22. Aplicacion del aceite de teobroma ozonizado en el tratamiento de la 

25 epidermofltosis de los pies. 

Se estudiaron 50 pacientes con diagn6stico de epidemnofitosis de los pies, los cuales se 
dlvidierx)n aleatoriamente en dos grupos de estudio, de 25 pacientes cada uno. El grupo 
experimental fue tratado con una crema que contenia un 20 % de aceite de teobroma 
ozonizado, durante 6 semanas, dos veces al dIa y el grupo control con pomada de 

30 WhltReld sin azufte con el mismo esquema de tratamiento. Se alcanz6 un 85 y 20 % de 
curaci6n (examen microbiol6gico negative) en el gmpo experimental y el control, 
respectivamente. con dlferenclas significativas entre ambos gaipos. 
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Ejempio 23. Estudio in vltm de la efectlvidad del acelte de girasol ozonizado sobre el 

Helicobacter pylori. 

En los aitimos aftos se ha encontrado un creciente nCimero de pacientes portadores de 
Helicobacter pylori como unos de los causantes de la presencia de Olcera 
gastroduodenal. Se realiz6 un estudio in vitro de muestras de la mucosa del sistema 
digestive contaminada con Helicobacter pylori y traladas con aceite de girasol ozonizado. 
Mediante el test de ureasa se evalu6 la efectividad del acelte de girasol ozonizado. No se 
observo crecimiento de Helicobacter pylori en ninguna de las muestras tratadas con aceite 
de girasol ozonizado. 



10 



Ejempio 24. Aplicaddn del aceite de girasol ozonizado en el tratamiento de las 
hemorroides extemas. 

Teniendo en cuenta el cierto caracter antiinflamatorio del aceite de girasol ozonizado asf 
como su consistencia oleosa, se hizo un estudio en 200 pacientes afectados de 

15 hemon-oides extemas. La muestra se dividid aieatoriamente en dos gaipos de 100 
pacientes cada uno. El grupo experimental fue tratado con pinceladas de aceite de girasol 
ozonizado dos veces al dia. El grupo control fue tratado con pomadas, analgesica y 
flebotonica, dos veces al dia. Se obtuvo una desaparici6n de la sintomatologia, asf como 
una regresion de las lesiones mucho m^s r^pida en el grupo con aceite de girasol 

20 ozonizado que en el grupo control. 

Ejempio 25. Aplicacion del aceite de girasol ozonizado en el tratamiento de las escaras. 
Se estudiaron 20 pacientes encamados que sufrfan de escaras en la regi6n sacra, los 
cuales fueron divididos aieatoriamente en dos grupos de estudio, de 10 pacientes cada 

25 uno. El grupo experimental fue tratado con aceite de girasol ozonizado, dos veces al dia y 
el grupo control con pomadas de acuerdo al gennen presente. teniendo en cuenta el 
antibiograma realizado. con igual esquema de tratamiento. Todos los pacientes lograron 
curar sus heridas. En el grupo del aceite de girasol ozonizado. el tiempo de curacion fue 
menor y no hubo necesldad de realizar antibiograma, debido a su amplio caracter 

30 germicida. 
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Ejempio 26. Aplicaci6n del acelte de girasol ozonizado en el tratamlento de las Olceras de 
los miembros inferiores causada por insuficlencia venosa cr6nica. 
Se realize un estudio con 20 paclentes con Qlceras de los miembros Inferiores causada 
por insuficiencia venosa crtnica de menos de cinco anos de evoluci6n. los cuales se 
dividieron en dos grupos de estudio de 10 pacientes cada uno. A ambos gmpos se les 
indico reposo venoso. dieta hiposodica y analgSsicos. AdemSs se les realizo dos veces al 
dia una desinfeccion mec^nica de la regi6n afectada con cloruro de benzalconio 1/6000. 
Al grupo experimental se les aplic6, despu§s de cada desinfeccion. aceite de girasol 
ozonizado y al grupo control, pomadas antibi6ticas (de acuerdo al germen aislado). En el 
grupo experimental, se observe una mejoria de los signos inflamatorios y una aparicl6n de 
tejido de granuiaci6n, a partir de las 72 h y del quinto dIa. respectivamente. Las lesiones 
cicatrizaron despues de los veinte dias de tratamlento. En el grupo control fueron tardfas. 
tanto la evoluci6n como la desaparicion de los signos y sfntomas y la clcatrizaci6n (esta 
aitima en m^s de 2 meses de tratamlento). 

Ejempio 27. Aplicad6n de crema cosm§tica a partir de aceite de teobroma ozonizado 
para la involuci6n cutanea. 

Se evalu6 la eficacia del producto, en 10 mujeres con edades comprendidas entre 25 y 50 
anos. La crema se aplico en la cara, previamente lavada, dos veces al dfa durante seis 
meses. Se constat© el efecto beneficioso, en cuanto a la disminucton de las anugas fines, 
la coloracidn y la hidratacibn de la piel, en el 70 % de las mujeres tratadas. 
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Ventajas de la solucion propuesta: 

> El proceso que se describe consta de un solo paso unitario, por lo que es mas 
simple, que los descritos previamente. 

5 > La reacci6n de ozonizaci6n no se reallza hasta la eliminacl6n total de las 
insaturaciones presentes en el aceite o grasa vegetal. 

> Con este procedimiento propuesto se obtienen productos con excelentes 
propiedades germicidas que pemrilten su utilizacl6n en el tratamlento de Infecciones 
provocadas tanto por bacterias como por virus, pardsitos u hongos. 

10 > Los productos obtenidos se caracterizan por ser inocuos a los animales y al 
hombre, a las dosis terapeuticas. 

> Utilizacion de los productos obtenidos para la elaboracion de cremas cosm§ticas 
con propiedades oxigenantes y revitalizadora de la piel danada. 

15 



20 
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REIVINDICACIONES 

1- Un proceso para la obtenci6n de aceltes y grasas vegetales ozonizados caracterizado 
por la ozonlzaci6n en una emulsl6n del aceite o grasa vegetal en un reactor de 
burbujeo. haciendo pasar la mezcia de gases ozono - oxfgeno u ozono - aire a trav6s 
de 61, a una temperatura controlada. 

2- Un procedimlento segCin la relvindlcacl6n 1 caracterizado porque el aceite o grasa 
vegetal se ozoniza en fase Ifquida. 

3- Un procedimiento segCin las reivindicaclones 1 - 2 caracterizado porque la emulsion 
este compuesta por agua y aceite o grasa vegetal, estando el agua en una relaci6n del 
1-50 % en volumen. 

4- Un procedimiento segun las reivlndicaciones 1 - 3 caracterizado porque la 
temperatura de la reaccion se encuentre entre 30 - 50 °C. 

5- Un procedimiento segiin las reivindicaclones 1 - 4 caracterizado porque se utilice una 
relacidn flujo de aire [L/h] - volumen de aceite o grasa vegetal [L] entre 100 y 500. 

6- Un procedimiento segiin las reivindicaclones 1 - 5 caracterizado por la utilizacion de 
un frasco de lavado con agua destilada entre el ozonizador y el reactor, cuando se 
utilice aire o aire enriquecido en oxigeno, como fuente de oxfgeno para la obtenci6n 
del ozono. 

7- La ozonizacion a traves del procedimiento descrito segCin las reivindicaclones 1 - 6 
caracterizado por la ozonlzacj6n de los siguientes aceites y grasas vegetales, girasol, 
teobroma, palma, oliva, soja, jojoba, coco, canola, malz, sesamo, cardo. trigo, linaza. 
ricino, arroz, cafta de azQcar, calabaza, mani y almendra. 

8- Un procedimiento segOn las reivindicaciones 1 - 7 caracterizado porque se utilicen 
como par^metros de calidad del product©: el Indice de per6xido (IP) y el Indice de 
acidez (!A) y/o la concentraci6n de aldehidos y/o la viscosidad. 

9- Un procedimiento segCin las reivindicaciones 1 - 8 caracterizado porque el IP de los 
aceites y grasas vegetales ozonizados, se encuentre entre 200 - 1200 unldades. 

10- Un procedimiento segCin las reivindicaciones 1 - 9 caracterizado porque permite la 
formacion de los a-hidroxi-hldroper6xidos. 
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11- Un medicamento obtenido a partir de la ozonizacion del aceite de girasol mediante 
el proceso descrlto, segtin las relvindlcaciones 1-10 caracterizado por presentar, IP 
entre 200 - 800 unldades, lA menor de 15 unidades, concentraclon de aldehldos 
entre 0,4 - 0.9 mmol/g y la viscosidad entre 100 - 500 mPa.s. 

12- Un producto con actlvidad blol6gica obtenido a partir de la ozonizacion del aceite de 
teobroma, mediante el proceso descrito, segdn las reivindicaciones 1-10 que se 
caracterlza por un IP entre 1000 - 1200 unidades y un lA menor de 30 unidades. 

13- Aplicaci6n de aceite o grasa vegetal ozonizado, segOn las reivindicaciones 1-10, para 
el tratamiento de diversas enfermedades oftalmicas como, queratitis superficiales, 
conjuntivltis de variada etiologia conjuntivitis hemorrhagica epid§mica y otras, 
queratoconjuntivitis, Olceras comeales y blefaritis, la utilizaci6n de un aceite o grasa 
vegetal ozonizado con un IP entre 200 - 400 unidades y un lA menor de 10 unidades. 

14- Aplicaci6n de cualquier aceite o grasa vegetal ozonizado, segun las reivindicaciones 1- 
11, para el tratamiento de las siguientes enfermedades estomatologicas o de la 
cavidad orofaringea: gingivoestomatitis, gingivoestomatitis lierpetica aguda, gingivitis 
Oicero - necrotlzante aguda, conductos radlculares infectados, alveolitis, hiperestesia 
dentinaria, discromia, mucositis induclda por citostatlcos, periodontitis o la amigdalitis, 
caracterizada por la utillzaci6n de un aceite o grasa vegetal ozonizado con un IP entre 
600 - 800 unidades y un lA menor de 15 unidades. 

15- Aplicacl6n de cualquier aceite o grasa vegetal ozonizado, segOn las reivindicaciones 1- 
11, para el tratamiento de enfermedades del tracto genito - urinario como la infeccibn 
por el virus del papiloma humane y la candidiasis vulvovaginal, caracterizada por la 
utilizacion de un aceite o grasa vegetal ozonizado de IP entre 600 - 800 unidades y un 
lA menor de 15 unidades y ovulos que contienen entre un 5 -40 % en peso del aceite 
o grasa vegetal ozonizado, respectivamente. 

16- Aplicaci6n de cualquier aceite o grasa vegetal ozonizado, segOn las reivindicaciones 1- 
11, para el tratamiento de la infecci6n por oxiuros, caracterizada por la utilizacion de 
un aceite o grasa vegetal ozonizado con IP entre 600 - 800 unidades y un lA menor de 
15 unidades. 

17- Aplicacl6n de cualquier aceite o grasa vegetal ozonizado. segOn las reivindicaciones 1- 
11, para el tratamiento del herpes simple genital y la epidemiofitosis de los pies, 
caracterizada por ia utilizaci6n de una crema que contlene entre 20 - 50 % en peso 
del aceite o grasa vegetal ozonizado. 
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18-Aplicaci6n de cualquier aceite o grasa vegetal ozonizado, segun las reivindicaciones 1- 
11, para el tratamiento de las ulceras gastroduodenales, caracterizada por la 
administracion de capsulas o gotas, contenlendo un aceite vegetal ozonizado con un 
IP entre 600 - 800 unldades y un lA menor de 15 unidades. 
5 19-Acci6n ant! - inflamatoria de los aceites o grasas vegetales ozonlzados, segun las 
reivindicaciones 1-11, a traves de su aplicaci6n en el tratamiento de las hemorroides 
externas, caracterizada por la utilizacion de un aceite o grasa vegetal ozonizado con 
un IP entre 600 - 800 unidades y un lA menor de 15 unldades. 

20- Aplicaci6n de cualquier aceite o grasa vegetal ozonizado, segiin las reivindicaciones 1- 
10 11, para el tratamiento de las escaras y de las Olceras de los miembros inferiores 

causadas por insuficiencia venosa cronica, caracterizadas por la utilizaci6n de un 
aceite vegetal ozonizado con IP entre 600 - 800 unidades y un lA menor de 15 
unldades. 

21- Aplicaci6n de cualquier aceite o grasa vegetal ozonizado, segCin las reivindicaciones 1- 
15 11, para uso cosm6tico como agente revitalizador de la piel dafiada, caracterizada por 

la utilizaci6n de una crema que contiene entre un 5 - 30 % en peso del aceite o grasa 
vegetal ozonizado. 
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restricted to the invention first mentioned In the claims; It is covered by claims Nos.: 



Remarlc on Protest [ J The additional search fees were accompanied by the applicanf s protest. 

I ^ No protest accompanied the payment of additional search fees. 
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Recuadro I Obseiraciones caando no han podido efectuarse busqnedas sobre dertas reivindicadones (contittaadoii del 
punto 1 de la primera hoja) 

Este infoxme de bi^queda intemacional no se ha establecido respecto de ciertas reivindicaciones, en. virtud del Articulo 17.2)a), 
por las razones siguieates: 
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' — ' debido a que se refLerea a objeibs para los que no se ba solicitado a esta Adxninistracion su bt^squeda, concretamente: 

Las reivindicaciones 13-20 se rejBleren a un metodo de tratamiento aplicado al cuerpo 
humano; a pesar de ello, la busqueda se ha realizado para dichas reivindicaciones en 
base a los efectos atribuidos a los compuestos. 

2. I I Reivindicaciones Nos.: 

' — ' debido a que se refleren a partes de la solicitud intemacional que no cumplen con las exigencias prescntas, de forma que 
no puede realizarse una btisqueda intemacional significativa, especMcamente: 



3 . I I Reivindicaciones Nos. : 

* — ' debido a que son reivindicaciones dependientes y no estanredactadas de conformidad con la segunday tercera frases de 
la Regla 6.4.a). 

Recuadro n Obsen^aciones caando falta la unidad de la invendon (Continuacion del punto 2 de la primera hoja) 

La Administracidn encargada de la bt^queda intemacional ba encontrado invenciones multiples en esta solicitud intemacional, 
como se indica a continuaci6n: 



1 . I I Debido a que todas las tasas adicionales de biisqueda exigidas fueron pagadas en su momento por el solicitante, este 
— infonne de biisqueda intemacional abarca todas las reivindicaciones para las que puede efectuarse la bt^queda. 

2. I I Debido a que puede efectuarse la blisqueda respecto de todas las rerviadicaciones susceptibles de biisqueda sin esfuerzo 
' — ' que justifLque una tase adicional, esta Administraci6n no invita a pagar ninguna tasa adicional. 

3. I I Debido a que s61o algunas de las tasas adicionales debt!isquedarequeddasfueronpagadas ensumomentopor el solicitante, 
' — ' este infonne de biisqueda intemacional abarca tjnicamente las reivindicaciones para las que fueron pagadas las tasas, 

especificamente las reivindicaciones Nos. : 



4. I I £1 solicitante no pag6 en su momento las tasas adicionales de biisqueda requeddas. En consecuencia, este infonne de 
1 — I bt^s^eda intemacional se restringe a la invencidn mencionada en primer higar en las reivindicaciones; abarca las 
reivmdicaciones Nos. : 



Observaddn sobre protesta | [ Las tasas de bl^queda adidonal fueron acompafiadas por protesta del solidtante. 

I I Ninguna protesta acompafi6 al pago de las tasas de bl^queda adicional. 
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